Chantico® (fingolimod)

Gydytojo zymimas kontrolinis sarasas

Chantico® (fingolimod) vartoti
skirianc€io gydytojo Zymimas kontrolinis sarasas

Svarbi informacija, kurig reikia atsiminti
prie§ gydyma, gydymo metu ir po gydymo

Ligos aktyvuma ir progresavima veikiantis (liga modifikuojantis) vaistas Chantico® tinka suaugusiyju
bei vaiky ir paaugliy (=10 mety) itin aktyvios formos recidyvuojancios remituojancios i§sétinés sk-
lerozés (RRIS) gydymui.

o Pacientams, sergantiems itin aktyvia ligos forma, kuriems nepadeda visavertis ir tinkamas gydymo
kursas bent vienu ligos eiga modifikuojanciu vaistiniu preparatu arba

J Pacientams, sergantiems sparciai besivystanc¢ia sunkia recidyvuojancia remituojancia iSsétine
skleroze, kurie patyré 2 arba daugiau negalia sukelian¢iy paiiméjimy per vienerius metus, bei
kuriems atlikus galvos smegeny magnetinio rezonanso tyrima (MRT) nustatyta 1 arba daugiau
gadolinj kaupian¢iy pazaidy arba reik§mingai padaugéjo T2 reZime matomy pazaidy, lyginant su
paskutiniuoju neseniai atliktu MRT tyrimu.

Nors daugelis pacienty gali buti tinkami gydymui, Siame skyriuje i§skiriami pacientai, kuriems skirti fin-
golimodo draudziama arba nerekomenduojama.

Kontraindikacijos:

Imunodeficito sindromas.
Pacientai, kuriems yra padidéjusi oportunistiniy infekcijy pasireiskimo rizika, jskaitant pacientus
su susilpnéjusia imunine sistema (pavyzdziui, pacientams, kurie $iuo metu vartoja imuning sistema
slopinanéiy vaistiniy preparaty ar kuriems imuniné sistema susilpnéjusi dél ankstesnio gydymo).
Sunkios aktyvios infekcijos, aktyvios 1étinés infekcijos (hepatitas, tuberkulioze).
Aktyvils piktybiniai navikai.
Sunkus kepenu funkcijos sutrikimas (C klasés pagal Child-Pugh).
Pacientai, kurie per pastaruosius 6 ménesius sirgo miokardo infarktu (MI), nestabilia kriitinésangi-
na, insultu/praeinanciu smegeny iSemijos priepuoliu (PSIP), dekompensuotu Sirdies nepakankamu-
mu (reikalaujanciu stacionaraus gydymo) arba III/IV funkcinés klasés Sirdies nepakankamumu
pagal Niujorko Sirdies asociacijos (angl. New York Heart Asscociation, [NYHA]) klasifikacija (zr.
PCS 4.4 skyriy).
J Pacientai, sergantys sunkia Sirdies aritmija, kuriems reikalingas antiaritminis gydymas la ar III
klasés antiaritminiais vaistiniais preparatais (zr. PCS 4.4 skyriy).
o Pacientai, kuriems yra antrojo laipsnio Mobitz II tipo atrioventrikulin¢ (AV) blokada ar trecio-
jo laipsnio AV blokada, arba sinusinio mazgo silpnumo sindromas, jeigu nenaudojamas Sirdies
stimuliatoriaus (zr. PCS 4.4 skyriy).
Pacientai, kuriy pradinis QTc intervalas yra >500 ms.
Néstumo metu ir vaisingoms moterims, nenaudojan¢ioms veiksmingomis kontracepcijos prie-
moniy.
. Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
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Nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems nustatyta (spresti tik po gydymo
rizikos/naudos ivertinimg ir pasitarus su kardiologu):

Sinoatrialiné blokada
QTc intervalo pailgéjimas:

> 470 ms (suagusioms moterims),
> 460 ms (mergaitéms) arba,

> 450 ms (berniukams ir suaugusiems vyrams)

o Anamnez¢je nurodomas Sirdies sustojimas
o Sunki miego apnéja
o Anamnezéje nurodoma simptominé bradikardija
o Anamnezéje nurodomos pasikartojanti nualpimas
. Nekontroliuojama hipertenzija
° Kartu su vaistais, kurie retina Sirdies ritma (pvz., beta blokatoriais ir Sirdies ritma létinanciais
kalcio kanaly inhibitoriais)
Gydymo Chantico® rekomenduojami etapai
Paciento pavardé:
Gimimo data:
Konsultanto pavardé:
Gydymo pradzios data:
. A W o
PrieS gydymo pradzia
Gydymas fingolimodu nerekomenduojamas Siems pacientams, nebent laukiama gydymo nauda
virsija galima rizika:

e Pacientai, kuriems nustatyta sinoatrialin¢ blokada, reikSmingas QTc pailgéjimas (Zr. skyriy
auks$ciau), anamnezéje nurodomas Sirdies sustojimas, sunki miego apnéja, anamnezéje bu-
vusi simptomin¢ bradikardija, pasikartojantis nualpimas, nekontroliuojama hipertenzija

O Pasikonsultuokite su kardiologu dél tinkamiausios stebéjimo biido pradéjus gydyma;
maziausiai rekomenduojama stebéti per naktj
D e Pacientai, kartu vartojantys tokius vaistus, kurie zinomai létina Sirdies ritma, kaip beta

blokatoriai, Sirdies ritmga létinantys kalcio kanaly inhibitoriai (pvz., verapamilis arba dil-
tiazemas) arba kiti vaistiniai preparatai, kurie gali létinti Sirdies ritma (pvz., ivabradinas,
digoksinas, anticholesterazés arba pilokarpinas)

|:| Pasikonsultuokite su kardiologu dél pakeitimo vaistiniais preparatais, kurie nelétina Sirdies
ritmo prie$ pradedant gydyma

|:| Jei Sirdies ritma létinancio vaisto vartojimo nutraukti negalima, pradedant gydyma pa-
sikonsultuokite su kardiologu dél labiausiai tinkamo paciento stebéjimo metodo. Re-
komenduojama maZiausiai per naktj iSpléstinis steb¢&jimas
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Uzregistruokite prading elektrokardiograma (EKG) ir iSmatuokite kraujospiidi prie§ pirmaja vaisto
doze

Prie§ pradedant gydyma istirkite kepeny funkcijos rodiklius; prie§ pirmaja vaisto dozg turi biiti
nustatyta transaminaziy ir bilirubino koncentracija kraujyje (pastarujy 6 ménesiy laikotarpyje)
Prie§ gydymo pradzia visiems pacientams atlikite bendraji kraujo tyrima ir periferinio kraujo lim-
focity skaiciaus tyrima (per pastaruosius 6 ménesius arba po ankstesnio gydymo nutraukimo)

Kartu vartoti prie§véziniy, imuning sistema moduliuojanciy ar ja slopinanéiy vaistiniy preparaty
negalima d¢l adityvaus poveikio imuninei sistemai rizikos. Dél tos pacios priezasties sprendimas
paskirti ilgalaiki gydyma derinant su kortikosteroidais turi biiti priimtas tik atidziai apsvarscius.

Pacientams, kuriems pasireiskia Gminé aktyvi infekcija, reikia atidéti vaistinio preparato vartojimo
pradzig iki infekcijos simptomy i$Snykimo

O O jgdiod

Vakcinacija nuo véjaraupiy (Varicella zoster viruso, VZV):

D Pacientams, kuriems néra patvirtinta persirgty véjaraupiy arba kuriems néra dokumentuo-
tas visas vakcinacijos nuo véjaraupiy kursas, reikia istirti antikiinus

[l

D Jei antikiiny nenustatoma, pries$ paskiriant gydyma rekomenduojama paskiepyti visu vak-
cinos nuo véjaraupiy kursu. Vartojimo pradzig reikia atidéti 1 ménesiui, kad pasireiksty
visas vakcinacijos poveikis.

Po vaistinio preparato pateikimo  rinkg buvo gauta pranesimy apie Zmogaus papilomos

viruso (ZPV) sukeltos infekcijos, jskaitant papilomos, displazijy, karpy ir su ZPV susijusio

vézio, atvejus. Laikantis jprastos klinikinés praktikos, pacientams rekomenduojama patikra

nuo vézio, jskaitant Pap testo atlikima, bei skiepijimas nuo su 7PV susijusiy véziniy ligy.
Atlikite odos i$tyrima - rekomenduojama stebéti odos pakitimus dél galimo bazaliniy Iasteliy kar-
cinomos ir kity odos naviky, jskaitant piktybing melanoma, ploksciujy lasteliu karcinoma, Kaposi
sarkoma ir Merkel lasteliy karcinoma, pasireiskimo

Pries pradedant gydyti fingolimodu cukriniu diabetu sergancius arba anksc¢iau uveitu sirgusius pa-
cientus, atlikite ju akiy iStyrima

Be to, apsvarstykite toliau nurodytus veiksmus, skirtus Sioms pacienty grupéms — vaisingo
amzZiaus moterims ir merginoms bei vaikams. Pries paskiriant gydyma privaloma isitikinti,
kad vaisingo amziaus motery ir merginy atlikto néStumo testo rezultatas yra neigiamas.

Jteikite pacientams, ju tévams ar globéjams Vadova pacientui, tévams ar globéjams NéStumui
specifing pacientés priminimo kortelg

O o |gpo| O

Gydymo pradzia

Visus pacientus, iskaitant vaikus, iSgérusius pirma vaisto doz¢ reikia stebéti mazausiai 6 valandas. Tokios tvarkos
taip pat reikia laikytis gydant vaikus, kai kei¢iamas fingolimodo dozés vartojimas nuo 0,25 mg i 0,5 mg viena
karta per para.

Tokios pacios stebéjimo tvarkos, kaip ir gydymo pradzioje, reikia laikytis, kai gydymas nutraukiamas:

e vieng dieng ar ilgiau per pirmasias dvi gydymo savaites,
e ilgiau negu 7 dienas treciaja ar ketvirtaja gydymo savaite,
e ilgiau negu 2 savaites po maziausiai viena ménesj trukusio gydymo.

Iki 6 valandu po pirmosios dozés
Stebékite pacienta 6 valandas iSgérus pirmaja fingolimodo doze dél bradikardijos poZymiy ir simptomuy:

|:| O kas valanda patikrinkite pulsa ir kraujospiidi; rekomenduojama nuolat (realiame laike)
sekti EKG,

O uzregistruokite EKG 6 valandy periodo pabaigoje
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Sirdies susitraukimy daznio ir kraujosptidzio rodmenys:
Kraujospiidis pries pirmosios vaisto dozés iSgérima:

Pulso ir kraujosptidZio rodmenys:

Pulsas Kraujospudis

I:l Po 1 valandos
Po 2 valandy

Po 3 valandy

Po 4 valandy

Po 5 valandy

Po 6 valandy

Nuo 6-tos iki 8-tos valandos po pirmosios dozés iSgérimo

I:l Jeigu pragjus 6 valandoms po pirmosios vaistinio preparato dozés vartojimo Sirdies susitraukimy
daznis yra maziausias, ji reikia matuoti toliau dar bent 2 valandas, kol ritmas vél pagreités

Stebéjimas per naktj po pirmosios dozés arba po gydymo atnaujinimo

Jeigu pacientui reikalinga farmakologiné intervencija po pirmosios dozes arba po pertraukos gy-

dyma atnaujinus:
O Prateskite Sirdies ritmo stebéjima bent vienai nakc¢iai medicinos istaigoje
O Pirmosios dozés stebéjimas turi biiti pakartotas po antrosios dozés

Jei pasireiske III laipsnio AV blokada bet kuriuo stebéjimo metu:
O Prateskite Sirdies ritmo stebéjima bent vienai nak¢iai kol Sie poky¢iai iSnyks

Jei 6 valandy laikotarpyje pasireiSkia Sie pozymiai:
e Sirdies susitraukimai:

< 45 kartai/min,

< 55 kartai/min 12 mety ir vyresniems vaikams,

< 60 kartai/min 10-12 mety vaikams.
e PasireiSke nauja II laipsnio ar didesné AV blokada
e QTc intervalas > 500 ms

O Prateskite Sirdies ritmo steb¢jima bent vienai nak¢iai kol Sie pokyciai iSnyks

Gydymo metu

Bendrasis kraujo tyrimas (BKT) gydymo metu turi biiti atliekamas reguliariai:

[0 3-ia ménes;j ir
L] véliau maziausiai viena karta per metus
I:l O atsiradus infekcijos pozymiy.

Jei nustatomas limfocity skaicius <0,2x10°/ 1, gydyma reikia nutraukti iki rodmens pageréjimo.
Tesiant gydyma Fingolimod, reikia vartoti patvirtinta 0,5 mg dozeg vieng karta per para (arba

0,25 mg dozg viena karta per para 10 mety ir vyresniems vaikams, sveriantiems < 40 kg). Kiti vais-
to dozavimo rezimai neregistruoti.
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Regos/ tinklainés geltonosios démés edemos stebéjimas:
Reikia apsvarstyti i§samaus akiy tyrimo poreiki:

I:' e pragjus 3-4 ménesiams nuo fingolimodo vartojimo pradzios, kad biity galima anksti nusta-
tyti regéjimo sutrikimus, pasirei§kian¢ius dél vaistinio preparato sukeliamos tinklainés
geltonosios démés edemos;
e cukriniu diabetu sergantiems arba anksc¢iau uveitu sirgusiems pacientams fingolimodo var-
tojimo metu

Kepenu pazeidimo rizika:

Pranesama apie pavienius timaus kepeny pazeidimo atvejus, dél kuriy reikia atlikti kepeny perso-
dinima ir pasireiske kliniskai reik§mingas kepeny pazeidimas. Todél gydymo fingolimodu laikotar-
piu reikia atidziai kontroliuoti kepeny funkcija.

Jei klinikiniy simptomy néra, kepeny transaminaziy (ALT, AST) ir bilirubino koncentracija gydy-
mo metu ir ji uzbaigus reikia tirti tokiais intervalais:

[ pirmaji ménesi pradéjus gydyma

[ tre¢iaji ménesj nuo gydymo pradzios

[ Sestaji ménesi nuo gydymo pradzios

01 devintaji ménesi nuo gydymo pradzios

O dvylikta ménesi nuo gydymo pradzios

O reguliariai véliau iki 2 ménesiy uzbaigus gydyma

D e  Nesant klinikiniy simptomuy, jei kepeny transaminaziy koncentracija yra didesné daugiau
kaip 3 kartus bet mazesné kaip 5 kartus virs virSutinés normos ribos (VNR) ir nepadidé-
jus bilirubino kiekiui serume, tyrima reikia kartoti dazniau, jskaitant bilirubino kiekj ir
Sarminés fosfatazés (SF) aktyvuma serume, siekiant nustatyti, ar ju padidéjimas islieka
toliau bei iSsiaiskinti ar kepeny funkcijos sutrikimas néra kitokios kilmeés.

e Jeigu pakartotinai nustatomas bent 5 kartus vir§ VNR padidéjusios kepeny transaminaziy
aktyvumas, arba bent 3 kartus virSija VNR ir yra bilirubino koncentracijos padidéjimas
serume, gydyma fingolimodu reikia nutraukti. Kepeny funkcijos stebéjima reikia testi. Kai
$iy rodmeny kiekis kraujo serume tampa normalus (iskaitant ir tuos atvejus, kuomet nusta-
tomas alternatyvus kepeny funkcijos sutrikimas) gydyma fingolimodu galima pradéti i$
naujo, atidziai jvertinus pacientui gydymo naudos ir rizikos santykj.

e  Pacientams, kuriems atsiranda kepeny funkcijos sutrikima rodanciy simptomy, pavyzdzi-
ui, nepaaiskinamas pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, nuovargis, apetito nebuvimas
ar gelta ir (arba) patamséjes Slapimas, reikia nedelsiant istirti kepeny fermenty aktyvuma
ir bilirubino kieki ir, jeigu patvirtinamas reikSmingas kepeny pazeidimas, gydyma reikia
nutraukti.

Imuning sistemg slopinancio poveikio rizika:

Fingolimodas sukelia imunosupresini poveikj ir gali padidinti limfomos (iskaitant Mycosis fungoi-
des) ir kity piktybiniy naviky (ypac odos) bei sunkiy oportunistiniy infekcijy susiformavimo rizika.

e Stebéjimas turéty apimti odos piktybinius navikus ir Mycosis fungoides.

D e Gydymo metu atidziai stebékite pacientus, ypac tuos, kurie serga gretutinémis ligomis arba
yra zinomi kiti veiksniai, kaip, pavyzdZziui, ankstesnis imunosupresinis gydymas.
Nutraukite gydyma, jei itariama rizika.

e [tarus limfoma, gydyma fingolimodu reikia nutraukti. Asmenims, kuriems itariama rizika,
gydymo nutraukima reikia vertinti individualiai.

Vakeinacijos rekomendacijos:

Gydymo metu ir iki 2 ménesiy ji uzbaigus:
D e Vakcinacija gali buti maziau veiksminga
e QGyvos susilpnintos vakcinos gali kelti infekcijuys rizikoa, ju vartoti reikia vengti
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Odos piktybiniy naviky rizika:

Rekomenduojamas budrumas bazaliniy Iasteliy karcinomos (BLK) ir kity odos naviky, iskaitant
piktybing melanoma, ploksciyjy lasteliy karcinoma, Kaposi (Kaposi) sarkoma ir Merkel lasteliy
karcinoma, atzvilgiu.

Reikia stebéti odos pazeidimus, rekomenduojama:

O medicininis odos jvertinimas kas 6-12 ménesiy nuo gydymo pradzios; atsiradus itarimui
pacientg reikia nukreipti dermatologo konsultacijai

O Ispéti pacientus dél apsaugos nuosaulés spinduliy

O Siems pacientams negalima skirti fototerapijos UV-B spinduliis arba PUVA fotochemo-

terapijos

Traukuliy, jskaitant status epilepticus, rizika:

. Rekomenduojamas stebéjimo budrumas dél traukuliy, ypa¢ pacientams, kuriems juy buvo pa-
D sireiske anksciau arba kuriems anksc¢iau buvo nustatyta epilepsijos diagnoz¢ ar yra Seiminé
epilepsijos anamnezé.

Infekcijy rizika:

Pacientams/tévams/globéjams reikia nurodyti nedelsiant pranesti vaistinio preparato iSrasiusiam
gydytojui apie pasireiSkusius infekciju poZymius ar simptomus gydymo metu ir dar iki dviejy
ménesiy nuo gydymo pabaigos

¢ Encefalitas, meningitis ar meningoencefalitas:

Bet kuriuo gydymo fingolimodu metu pasitaiké sunkiy, gyvybei pavojingy, kartais mirtiny ence-
falito, meningito ar meningoencefalito, kuriuos sukélé Herpes simplex ir Varicella zoster virusai,
atveju.

O Nustacius herpes sukelta encefalita, meningita ar meningoencefalita, reikia nutraukti gy-
dyma fingolimodu ir paskirti atitinkamai infekcijai reikalingg gydyma

e Kriptokoky sukeltas meningitas:

Gauta pranesimy apie kriptokoky sukelto meningito atvejus (kartais mirtinus), pasireis$kusius praé-
jus mazdaug 2-3 metams nuo gydymo pradzios, nors tikslus priezastinis rySys su gydymo trukme
nezinomas.

Pacientams, kuriy ligos simptomai ir pozymiai atitinka kriptokoky sukelto meningito (pvz., gal-
vos skausmas, lydimas tokiy psichikos pokyc¢iu kaip konfiizija, haliucinacijos ir/arba asmenybés
poky¢iai), turi buti atliktas greitas diagnostinis jvertinimas. Jeigu nustatomas kriptokokinis menin-
gitas, fingolimodo vartojima reikia nutraukti ir paskirti tinkama gydyma.

(| Jeigu nustatomas kriptokokinis meningitas, fingolimodo vartojima reikia nutraukti ir prade-
ti tinkama gydyma. Reikia surengti keliy specialisty konsultacija (itraukiant infekciniy ligy special-
ista), jeigu bitina i$ naujo pradéti gydyma fingolimodu.

e Progresuojanti daugiaZidiné leukoencefalopatija:

Progresuojancios daugiazidinés leukoencefalopatijos (PDL) atvejy pasireiské pra¢jus mazdaug 2-3
metams nuo monoterapijos pradzios, nors tikslus rySys su gydymo trukme nenustatytas. Jeigu yra
klinikiniy simptomy ar magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) biidingy pokyc¢iy:

I:l [tarus PDL, nedelsiant diagnostikos tikslu reikia atlikti MRT, gydyma fingolimodu sustab-
dyti, kol nebus paneigta PDL diagnozé
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I:' Kasmetinis gydymo fingolimodu jvertinimas i§ naujo, atsizvelgiant { gydymo fingolimodu naudos
ir rizikos santyki, ypa¢ vaikams

|:| Papildomai apsvarstykite toliau nurodytus veiksmus, skirtus pacienty grupéms - vaisingo amzZiaus
moterims ir merginoms bei vaikams

UzZbaigus gydyma

Pakartokite pirmosios dozés kontrolés etapus gydymo atnaujinimui (pradziai), jei gydymas nutrtk-
sta:

|:| e Vieng ar daugiau dieny per pirmasias dvi gydymo savaites
e Daugiau nei 7 dienas per treciaja ar ketvirtaja gydymo savaitg
e Daugiau kaip 2 savaites po vieno ménesio gydymo trukmés

Patarkite pacientams nedelsiant pranesti apie infekcijy, iskaitant encefalita, meningita, meningo-
encefalita ir PML, pozymius ir simptomus vaista paskyrusiam gydytojui iki 2 ménesiy laikotarpiu
|:| uzbaigus gydyma

O Informuokite pacientus biiti budriais dél meningito ir PML

Rekomenduojama biiti budriems dél galimo ligos sunkaus patiméjimo nutraukus gydyma

[]

D Be to, apsvarstykite nurodytus veiksmus, skirtus vaisingo amZiaus motery ir merginy bei vaiky
grupiy pacientams

Papildomai, be pirmiau paminéty visiems pacientams rekomenduojamy veiksmy, toliau nurodytoms pacienty
grupéms reikéty atsizvelgti | Siuos ypatingus veiksmus:

Vaisingo amziaus moterys ir merginos

I:' Fingolimodas yra teratogenas. Ispékite vaisingo amziaus moteris ir merginas (iskaitant
tévus/globéjus), kad fingolimoda draudziama vartoti néStumo metu vaisingo amziaus
moterims ir merginoms, kurios nenaudoja veiksmingos kontracepcijos

Vaisingo amziaus moterys ir merginos (iskaitant t€vus ar globéjus) biitina pakonsultuoti
pries gydymo pradzia ir reguliariai véliau apie didelg fingolimodo zalos vaisiui rizika
Iteikite visiems pacientams, tévams arba legaliems atstovams ir /arba glob¢jams
Néstumui specifing pacientés priminimo kortele

Pries gydymo pradzia turi biiti gautas neigiamas néstumo testas, $is testas gydymo
fingolimodu laiku turi buti kartojamas tinkamais laiko intervalais

Vaisingo amziaus moterys ir merginos gydymo laikotarpiu privalo naudoti veiksmingas
kontracepcines priemones ir du ménesius po gydymo fingolimodu uzbaigimo

Gydymo fingolimodu metu moterys ir merginos neturi pastoti. Jei moteris pastoja, fingoli-
modo vartojima reikia nutraukti
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Gydymo fingolimodu nutraukimas d¢l néStumo arba planuojamo néstumo:
e  Planuojant néStuma, gydyma fingolimodu reikia nutraukti pries du ménesius.

e Reikia jvertinti galima ligos suaktyvéjima.
e Biitina gydytojo konsultacija dél galimo gydymo fingolimodu kenksmingo poveikio vais-
iui rizikos, biitina atlikti ultragarsini i§tyrima.

|:| Gydytojai raginami pranesti apie néscias pacientes, kurios bet kuriuo néStumo periodu (nuo
8 savaiciy iki paskutiniy menstruacijy ir véliau) galéjo vartoti fingolimoda, el. pastu registruotojo
atstovui (office@gl-pharma.lt), kad biity lengviau nustatyti fingolimodo poveik] iSsétine skleroze
sergancioms nésciosioms.
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Chantico® (fingolimod)

Gydytojo zymimas kontrolinis sarasas

Vaikai

Jvertinkite brendimo stadija pagal Tanner, iSmatuokite igj ir svorj pagal jprastine kliniking
praktika

Stebekite Sirdies ir kraujagysliy buklg kaip nustatyta suaugusiesiems po pirmosios vaisto
dozés arba kai pacientams vaikams dozé kei¢iama i§ 0,25 mg i 0,5 mg per para dél galimos
bradiaritmijos

Stebekite pacientus dél depresijos ir nerimo simptomy ir poZymiy

Pabrézkite pacienty atitikima gydymui ir netinkama vartojima — ypa¢ gydymo nutraukima
ir Sirdies ir kraujagysliy sistemos stebéjimo svarbg

Pabrézkite fingolimodo slopinamaji poveiki imunineis sistemai

Apsvarstykite viso skiepijimo plano uzbaigima pries§ pradedant gydyma fingolimodu
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Pateikite rekomendacijas dél traukuliy stebéjimo

PraneSimas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santyki. Sveikatos prieziliros ar farmacijos specialisto
praneSimas apie jtariama nepageidaujama reakcija gali buti teikiamas §iais budais:

e  tiesiogiai uzpildant praneSimo forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Res-
publikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/
vvkt-web/public/nrvSpecialist

e uzpildant Sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialisto prane$imo apie jtariama nepageidaujama reakcija
forma, kuri skelbiama https:/www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adre-

su NepageidaujamaR@vvkt.It).

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstovg:

UAB ,,GL Pharma Vilnius®, A. Jaksto g. 12, Vilnius, tel. + 370 52610705.
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